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서 론

최근, 전 세계적으로 심화되고 있는 인구의 급증과 기후변화 

등의 문제로 인하여 인류는 가까운 미래에 식량 안보의 위기에 

당면할 것으로 보고되고 있다(Bonny et al., 2015; Lee et al., 
2020). 인류에게 필요한 다양한 종류의 식량자원 중, 특히 식육

은 개인의 기호와 더불어 인체에 유익한 여러 영양소(동물성 

단백질, 지방산, 미량 비타민 및 광물질 등)를 포함하고 있어 미

래 식육의 수요는 점차 증가할 것으로 예상하고 있다(Lee et 
al., 2020; You et al., 2020). Bryant와 Barnett(2018)에 따르면, 
향후 2050년까지 식육 수요량 증가는 약 73% 이상 증가할 것

으로 예측되고 있다. 이러한 식육 수요의 증가에도 불구하고, 
그 동안 식육의 공급을 주로 담당하여 왔던 전통적인 가축의 

사육은 토지 및 물 등 자원의 한계와 환경적 문제로 인하여 미

래 식육의 수요를 모두 충당하기에는 어려움이 있을 것으로 생

각된다(Lee et al., 2020).
이에 대한 대응책으로써 현재 다양한 종류의 육류 대체식품

들이 소개되고 있다(식물성 육류 유사식품, 배양육 및 식용곤

충 등; Kim et al., 2019; Lee et al., 2020; You et al., 2020). 
이 중 배양육(cultured meat)은 동물체로부터 채취한 세포를 증

식하여 생산하는 가장 대표적인 대체 단백질 식품으로써, 세포

공학기술 등을 이용하여 동물의 조직을 배양하는 방법이다

(Choi et al., 2021; Post, 2012). 배양육은 식물성 육류 유사식품

이나 식용곤충 등의 다른 대체 단백질 식품과 달리, 실제 식육

과 유사한 동물성 단백질 기반의 대체 단백질 식품을 제공할 

수 있다는 점에서 경쟁력이 있는 미래 대체재가 될 수 있을 것

이라고 기대하고 있다(Hong et al., 2021; Lee et al., 2020).
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Abstract

In near future, we are facing the commercialization of cultured meat. However, there are remaining issues. Especially, 
the safety management during and/or after production of cultured meat should be secured before the launching. In this 
review, we investigated i) the current strategy on safety management of cultured meat in leading countries (USA, EU, 
etc.) as a reference and ii) the whole process and materials used for cultured meat production. Then, the potential con-
siderations in development for safety management of cultured meat were discussed. Although cultured meat could be 
an edible animal muscle, it is a new category of food using stem cell biotechnology. Therefore, cultured meat may be 
classified as a novel food as it has no historical record and/or experience for human consumption. The cells and materi-
als (e.g. chemicals, nutrients, growth factors, scaffolds, etc.) for cultured meat production are mostly not approved for 
food use. In this regard, we believe that the adaption of optimal regulation will secure the safety of cultured meat. Open 
discussions with various fields and people of interest are helpful for the establishment of its safety management.
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한편, 배양육은 실제 상용화가 이뤄지고 있는 식물성 육류 

유사식품 및 식용곤충과 다르게 실험적 목적 외 섭취한 사례가 

전무할 뿐 아니라, 신소재, 신기술 기반의 식품으로 기존 다른 

식품들과 뚜렷한 차이가 존재한다(Lee et al., 2021; Post et al., 
2020; Ramani et al., 2021). 지금까지 발표되어 있는 배양육 안

전성 관련 문헌들을 살펴보면, 배양육의 시장 진입에 있어서 

가장 장애물이 될 수 있는 것은 주로 명명, 안전성 및 유통 시 

관리 등으로 보인다(Petetin, 2014; Schneider, 2012; Sergelidis, 
2019; Stephens et al., 2018). 이 중에서 특히 실제 안전성과 관

련한 문제가 발생할 경우, 이는 생산자의 경제적 손실뿐만 아

니라, 소비자 건강에 직접적 위협이 될 수 있으므로 배양육 안

전성 평가기반 마련은 반드시 필요할 것으로 보이지만 현재 전 

세계적으로 관련 법적 기반들이 미비한 실정이다.
이에 본 논문을 통해 국내외 배양육 안전관리 현황과 배양육 

제조 시 안전에 위해가 될 수 있는 주요 항목들을 전반적으로 

살펴보고자 한다.

국외 배양육 안전관리 현황

새로운 소재와 기술을 이용한 식품의 경우, 제품에 적합한 

안전성 평가항목 확립이 반드시 필요하며, 이에 세계 각 국에

서는 새로운 소재나 기술을 이용하여 제조된 식품의 안전성 평

가를 위한 절차 확립 및 이에 따른 안전성 평가를 실시하고 있

다(Table 1; MFDS, 2009). 현재 배양육은 기존 식육의 자연적 

자매품이 아닐 뿐 아니라, 식육과 유사도를 높이기 위하여 제

조 시 추가적인 공정을 포함함에 따라, 식육과 실질적 동등성

을 가지기는 어려울 것으로 판단되고 있다(Schneider, 2012). 
즉, 배양육도 신소재 식품에 속하기 때문에 시판 전 승인 및 이

를 위한 안전성 검증이 필수이며, 실제 배양육 개발이 빠르게 

진행되고 있는 미국, 유럽연합 등의 경우, 신소재 식품을 위한 

규정들을 기반으로 배양육 안전성 확보를 위해 노력하고 있다.
미국 내 신소재 식품의 관리는 식품의약국(Food and Drug 

Administration)의 연방식품의약품화장품법(Federal Food, Drug, 
and Cosmetic Act) 및 연방규정집(Code of Federal Regulation)

에 기반하고 있다. 이는 크게 식품 첨가물 규정과 Generally 
Recognized as Safe(GRAS) 제도로 나뉘며(MAFRA, 2018), 차후 

미국 내 배양육 규제는 주로 GRAS에 기반할 것으로 보인다. 
2019년 식품의약국과 농무부(United States Department of 
Agriculture)는 ‘배양육으로부터 얻을 수 있는 식품의 공동감독

을 위한 공식 협약’을 발표한 바 있으며, 이 협약에 따르면 향

후 미국 내 배양육 생산에 있어 식품의약국은 시판 전 협의를 

진행하고, 세포 수확 전까지의 세포 수집과 개발 및 생산 절차 

등 세포의 감독을 주로 관할하는 한편, 농무부는 세포 수확단

계부터 배양육 제품의 생산 및 표시 등을 담당한다(Kettenmann 
and Lamb, 2020; Post et al., 2020). 단, 앞서 언급했던 바와 같

이 전반적인 배양육 제조공정을 고려하였을 때 GRAS 외 여러 

법령 및 규제방안을 활용해 배양육 제조 중 사용되는 물질들의 

안전성을 확인하고, 최종제품 또한 식품 안전성 기준에 부합하

도록 관리해야만 한다(Schneider, 2012). 기존 식육과 관련한 

USDA 연방육류검사법(Federal Meat Inspection Act)의 경우, 
현재 미국 내 주마다 식육의 정의가 달리 논의의 여지가 있으며, 
Good Manufacturing Practice(GMP), Hazard Analysis Critical 
Control Point(HACCP) 등이 GRAS와 병용될 것으로 보인다. 
한편, GRAS는 유전자변형식품을 포함하지 않으므로 제조공정 

중 세포에 유전적 기술(genetically modified, GM)이 사용될 경

우 GRAS가 아닌 유전자변형식품과 관련한 규정의 적용이 별

도로 필요할 것이다.
유럽연합에서 배양육 규제 및 관리는 식품안전청(European 

Food Safety Authority)의 Novel Food에 의해서 이루어질 것으

로 보인다(Petetin, 2014; Sergelidis, 2019). Novel Food는 유럽

연합 내 신소재 식품의 안전성을 관리하는 제도로써, 1997년 

처음 제정되었으며, 시판 전 안전성 평가를 통하여 자국 내 소

비자를 보호하는 것을 주 목적으로 한다(EFSA Panel on Dietetic 
Products et al., 2016). 식품안전청은 지난 2015년 Novel Food 
개정(EC. No. 2015/2283)을 통하여 배양육을 위한 제도적 기반

을 이미 마련하고 2018년 공식화하였다(European Parliament 
and Council of the European Union, 2015). 해당 규정에서 배

Classification Legal basis

USA GRAS
(FFDCA 201(s), 409, 21CFR170.3, and 21CFR170.30)

EU Novel Food
(Regulation (EU) 2015/2283)

Australia/
New Zealand

Novel Food
(FSANZ Act 2003, standard 1.5.1 Novel Foods)

Canada Novel Food
(Food and Drug Regulations, Division 28 of Part B Novel Foods)

FFDCA: Federal, Food, Drug, and Cosmetic Act.

Table 1. Legal basis for safety management of novel food
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양육은 동물, 식물, 미생물, 곰팡이 또는 조류에서 얻은 세포나 

조직을 배양하여 구성, 분리, 또는 생산된 식품(food consisting 
of, isolated from or produced from cell culture or tissue culture 
derived from animals, plants, microorganisms, fungi or algae)에 

포함되며, 식품안전청에서 요구하는 행정정보(administrative 
data), 특성 및 기술적/과학적 데이터(characterization of the 
novel food, technical and scientific data) 등을 제출하여 Novel 
Food로 등록할 수 있다(EFSA Panel on Dietetic Products et al., 
2016). 미국의 사례와 동일하게 식품안전청 Novel Food의 배양

육 관리도 GM을 포함하지 않고 Novel Food 외에도 다양한 법

령이 관여하게 될 것으로 보인다(Stephens et al., 2018). 
캐나다 Novel Food의 경우는 미국, 유럽연합 등과 달리 유

전자변형식품을 포함하는 것이 특징으로(CAPI, 2018) 배양육

의 규제 및 관리와 관련한 캐나다 정부의 방침과 관련한 공식

적 발표는 없었으나, 캐나다 내에서 배양육의 규제 및 관리는 

배양육이 현재 캐나다 법 상 식육의 정의에 포함되지 않을 뿐 

아니라, 배양육 제조 시 몇몇의 새로운 성분과 공정이 이용되

고 GM형이 포함될 가능성이 있음에 따라서 Novel Food를 적

용할 것으로 예상된다(CAPI, 2018). 캐나다 내 Novel Food는 

캐나다 내에서 시판되는 신소재 식품과 유전자변형식품의 안

전성 관리를 통하여 소비자를 보호하는 것을 목표하고 있다. 
배양육은 기존에 이용된 바 없는 공정을 통하여 만들어진 식품

으로 분류되며, Novel Food 위주로 식품검사청, 환경부, 농업농

산식품부 등에 의해 공동으로 관리될 것으로 보인다. 캐나다 

Novel Food를 기준으로 살펴볼 때, 배양육 생산 시 사용되는 

물질들이 식용이 가능한 원료가 아닐 경우, 이에 대한 안전성 

평가와 잔류 여부 확인이 반드시 필요할 것으로 보이며, 주요 

대상은 지지체, 배양액 및 산소 운반물질 등으로 예측할 수 있

다(CAPI, 2018). 이와 유사하게 2020년 싱가포르에서 닭고기 

배양육 시판을 전세계 최초로 시도한 Eat Just의 경우에도 신소

재 식품으로 배양육을 분류하여 허가받은 바 있다(Ng et al., 
2021; Treich, 2021).

국내 배양육 안전관리 현황

국내에서 새로운 식품원료의 경우, 식품의약품안전처(식약

처) 주관 하에 안전성 및 건전성 등을 검토한 후 한시적 식품원

료로 사용 가능하다(MFDS, 2016). 이를 새로운(한시적) 식품

원료 인정제도(이하 ‘한시적 인정제도’)라고 하며 그 대상은 농

산물, 축산물, 수산물 및 미생물 등과 이로부터 얻은 원료로서 

식품으로서 사용하려는 물질들을 포함한다. 한시적 인정제도는 

미국 GRAS, 유럽연합 Novel Food 등과 유사하게 국내에서 식

품으로 섭취된 경험이 없는 원료에 대해서 안전성을 평가하는 

제도로서, 해당 제도를 통하여 새로운 식품원료로서 인정받게 

되면 식품공전 등재 전까지 허가 받은 생산자에 한해 한시적 

판매를 허가하는 법령이다. 이를 통해 허가 받은 품목의 종류

는 총 54가지로써 대체 단백질 식품의 한 종류인 식용곤충 또

한 해당 법령을 통하여 안전성 검증 후 판매되었으며, 이 중 갈

색거저리 유충, 쌍별귀뚜라미, 흰점박이꽃무지 유충, 장수풍뎅

이 유충 등은 한시적 인정 원료에서 일반 원료로 전환하여 식

품공전 등재를 완료한 바 있다(MFDS, 2019). 그 외에도 현재 

아메리카왕거저리 유충(탈지분말), 수벌 번데기, 풀무치 등이 

한시적 인정원료로서 등록되어 있다. 
현재까지 한시적 인정제도 내 안전성 검증은 주로 식물 유래

식품, 동물(곤충) 유래식품, 미생물 유래식품으로 분류되어 이

뤄져 왔으며(MFDS, 2016) 공통적으로는 기원 및 개발경위, 국
내외 인정 및 사용현황, 제조방법, 원료 특성, 안전성 등을 검토

하고, 분류별로 식물 유래식품의 경우 사용부위별 신청, 알칼로

이드 성분 함유 여부 등을 동물(곤충) 유래식품은 부위 및 성장

단계별 신청, 곰팡이 독소 확인 등을 미생물 유래식품의 경우 

항생제 내성 등에 대한 검토를 추가로 실시한다(Table 2). 배양

육 또한 한시적 인정제도 접목이 가능할 것으로 사료되며 이 

경우 Table 2의 공통적 항목의 적용은 가능하나, 현재 분류로는 

배양육 제조공정 상 특징을 고려한 안전성 관리가 어려워 별도 

기준의 마련이 필요할 것으로 보인다. 국내에서 세포 기반 식

품이 제조된 전례가 없음에 따라서 세포와 관련한 검증 또한 

일부 필요할 것으로 생각된다. 단, Stephens 등(2018)에 따르면 

기존 조직공학 중심의 세포의 안전성 검증은 주로 의학분야에 

초점이 맞추어져 있기 때문에 배양육에 바로 적용할 수 없으므

로 이를 배양육에 알맞도록 조율하는 과정이 필요할 것이다.

배양육 안전성 검증 시 고려사항

식육 내 조직의 종류는 크게 근육, 지방, 혈관, 건(힘줄) 등이 

있고, 각 조직들은 서로 다른 세포들로 구성되어 있다(Table 3; 
Kim, 2014; MFDS, 2021). 배양육 제조 시 해당 조직을 형성할 

경우 이 조직들은 배양육 내에서 각자 다른 역할을 수행할 것

으로 보인다. 단, 현재 대부분 근육의 배양을 위한 연구들이 진

행되고 있고, 일부 다른 세포와의 공배양 연구가 진행되는 경

우도 있으나(Cui et al., 2018), 이보다는 우선 가공을 통하여 식

육과의 유사도를 높이는 방법을 주로 적용하고 있다. 최근 시

제품을 공개하고 있는 Eat Just, Aleph Farms 등도 공배양보다

는 기존에 알려진 기술 및 사용물질을 이용하여 시제품을 제조

하는 것으로 발표한 바 있으며(Handral et al., 2022), 2013년 세

계 최초로 소고기 배양육 패티를 제조한 Mark Post 박사 또한 

비트, 사프란, 코코넛 오일 등을 이용한 것으로 알려지고 있다

(Hamdan et al., 2018; Painter et al., 2020). 즉, 초창기 배양육 

제품은 동물세포 유래 성분만을 포함하기보다는 세포에서 배

양한 근육을 가공한 형태로 상용화될 것으로 보인다.
한편, 근육의 배양과 관련된 공정은 세포의 종류에 따라서 
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달라질 수 있어 그 특성에 부합된 안전성 평가가 이루어져야 

할 것이다. 세포의 종류는 분화능에 따라 크게 배아줄기세포

(embryonic stem cell) 및 성체줄기세포(adult stem cell) 두 가

지로 나눌 수 있다(Oh, 2015). 이 중 배아줄기세포는 수정란의 

발생 초기 얻을 수 있는 세포를 뜻하며, 모든 조직으로 분화가 

가능할 뿐 아니라, 자가재생능이 우수한 장점이 있으나, 배아를 

이용함에 따라 윤리적 한계가 존재한다. 반면, 성체줄기세포는 

각 조직이 형성된 부위에서 얻을 수 있는 세포들을 의미하며, 
유래한 부위의 기원에 따라 서로 다른 특성을 가진다. 이는 다

양한 형태의 조직으로 분화가 가능한 반면에 조직 내 얻을 수 

있는 세포량에 한계가 있으며, 체외에서 계속 배양하게 되면 

분화능이 감소하는 어려움이 있다(Choi et al., 2021). 현재 배

양육 제조 시 근육의 배양을 위해 이용이 가능한 세포의 종류

는 배아줄기세포, 중간엽줄기세포, 근육줄기세포(근위성세포) 
등이 알려져 있으며(Table 4; Kadim et al., 2015; MFDS, 
2021), 배아줄기세포나 중간엽줄기세포를 이용하여 배양육을 

생산하는 기술은 여전히 개발이 진행 중에 있다. 그 외 교차분

화를 이용하여 이미 다른 조직이나 세포로 분화된 후 유전자 

Classification Plant-based products Insect-based products Microbial-based products

Introduction 
and 

origin

Origin and background for 
development

Origin and background for 
development

Origin and background for 
development
(if included, registration number 
official gene bank)

Domestic and international status 
for safety approval

Domestic and international status 
for safety approval

Domestic and international status 
for safety approval

Domestic and international status 
for usage

Domestic and international status 
for usage

Domestic and international status 
for usage

Production 
process

Plantation condition and method Rearing condition and method -

Detailed method
Method for toxic elimination 
(if toxic material included)

Detailed method
Method for toxic and gut 
microbiome elimination 
(if included)
Equipment, solvent, 
microornanisms, additives 
used for production process
Chemical residue (if used solvent)

Detailed method
Microbial sterilization
Media elimination
Storage condition
Equipment, solvent, 
microorganisms, additives used for 
production process
Chemical residue (if used solvent)
Method to detect used 
microorganism in final product

Product 
verification

Appearance (shape, color, odor) Appearance (shape, color, size, 
odor, drying)
Change in shape at each growth 
stage

Appearance (shape, color, odor)

Ingredients and component Ingredients and component
Major component

Antibacterial compound production

Alkaloid (if included) - -

Unintended residue (heavy metal, 
pesticide, microorganisms, etc.)

Unintended residue (heavy metal, 
microorganisms, mycotoxin, etc.)

Unintended residue (heavy metal, 
microorganisms, etc.)

- - Stability

Safety Human effect data Human effect data Human effect data

Allergenicity Allergenicity
Test result for allergenticity 
(if had allergen-related protein)

Allergenicity

- - Antibiotic resistance

Toxicological information Toxicological information Toxicological information

Main purpose and data on intake Main purpose and data on intake Main purpose and data on intake

Major 
differences

Application by each part
Alkaloid

Application by each part and 
growth stage
Mycotoxin

Antibiotic resistance

Table 2. Major consideration for safety management of novel foods in Korea
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변형을 통해 근육줄기세포를 만드는 방법도 있으나, 유전자 기

술이 포함되어 소비자 수용도가 여전히 떨어지므로 현재 근육

줄기세포를 이용하여 배양육을 제조하는 방법과 관련한 연구

가 주로 진행되고 있고 또 산업화되는 추세이다.
세포 채취 시 우려되는 사항 중 하나는 세포공여동물의 범위 

및 관리이다. 배양육의 큰 장점 중 하나가 세포의 채취만 가능

하면 다양한 종류의 식육을 생산할 수 있다는 점이다(Bhat et 
al., 2015). 반면, 사회적 또는 윤리적 문제로 섭취가 허용되지 않

는 종류의 대상까지 포함할 우려가 있을 뿐 아니라, 사육 시 관

리부터 도체 검사까지 관리 시 어려움이 있으므로, 세포공여동물

로써 활용이 가능한 대상을 명확히 해두는 것이 필요할 것이다.
한편, 배양육 생산 시 세포공여동물에서 세포를 채취할 수 

있는 방법은 생검이나 도축 직후 도체의 조직을 이용하는 것이

다(Nix and Moore, 2020). 그 동안 대다수의 경우 생검을 권하

여 왔으나, 실제 생검으로 계속 진행하는 경우 대상 동물의 복

지와 관련한 이슈가 발생할 수 있으며, 도축 직후의 도체를 이

용하는 경우 발생 가능한 안전성 문제를 고려해야 한다. 또한, 
균일한 품질의 세포를 확보하기 위해 대상 동물의 관리 및 규

격과 관련한 기준이 중요할 것이다. Choi 등(2021)에 따르면, 
세포공여동물의 품종, 연령, 성별, 부위 등의 다양한 요인이 세

포의 수율과 연관될 수 있다.
Table 5는 배양육 제조공정 및 사용물질에 관한 내용이다. 

근육줄기세포 기반의 배양육 제조공정은 크게 초대배양세포 

확립(시료 채취, 세포 분리, 세포 배양, 동결), 배양육 제조(증
식, 분화, 수확), 배양육 가공으로 나눌 수 있으며, 자세한 내용

은 이전 총설논문을 통하여 기술한 바 있다(See details in Choi 
et al., 2021). 안전한 배양육 섭취를 위해서 제조공정 중 각 단

계별로 고려할 사항이 다른데, 단계별로 세포공여 동물의 관리 

및 규격, 세포 채취 및 배양, 세포은행, 사용물질, 기술, 최종 수

확물 품질 등에 대한 기준의 확립과 이에 따른 안전성 검증이 

필요할 수 있다. 특히, 배양육 제조를 위해 실제 세포를 다루는 

단계의 경우, 기존 식품에서 활용되지 않던 공정 및 사용물질

들을 포함함에 따라 섭취 시 건강 상 위해성에 대한 논란의 여

지가 존재한다. 현재 초대배양세포 확립과정부터 사용되는 물

질들을 살펴보면 세포외기질, 기초배양액, 혈청, 항생제, 기타 

물질(예: 단백질 분해효소, 세포 분리물질, 동결용액) 등이 있으

며, 배양육 제조 시 사용되는 물질들은 세포외기질, 기초배양

액, 혈청, 기타 물질(예: 영양소, 지지체, 세포 응집물질) 등이 

있다(Table 5) (Choi et al., 2021). 이 중 식품 제조 중 이용이 

가능하도록 허용된 물질은 거의 전무한 상태로 해당 물질들을 

Types Tissues and stem cell can differentiate into

Embryonic stem cells Most tissues of the animal body

Induced pluripotent
stem cell

Most tissues of the body
Fully differentiated cells can be induced to become pluripotent by appropriate treatments

Mesenchymal 
stem cells

Various tissues
Easy to collect and higher proliferation/differentiation similar to embryonic stem cell

Muscle stem cell A broad classification across tissues, with the most being specific to muscle as they originate from

Modified from Kadim et al. (2015) with CC-BY and MFDS with CC-BY (2021).

Table 4. Types of cell for muscle culture

Tissue Cell components Role for cultured meat

Muscle Muscle cell
Fibroblast

Animal protein supply
Meat color

Texture
Flavor (taste and odor)

Fat Adipocyte
Blood cell

Vascular endothelial cell
Preadipocyte

Animal fat supply
Meat color (mainly lightness and redness)

Juiciness
Species-characteristic flavor

Vascular Endothelial cell
Muscle cell
Fibroblast

Oxygen and nutrients supply for cell growth

Tendon Endothelial cell
Muscle cell
Fibroblast

Shape
Texture

Table 3. Types of tissue with different cell components in original meat and their expected role for cultured meat
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모두 식용이 가능한 소재로 대체하여 사용할 것인지, 아니면 

앞서 캐나다나 이스라엘 등과 유사하게 잔류물질 여부로 확인

할 것인지 국내 실정에 맞는 정책의 방향성 설정이 필요하며, 
이에 따라 향후 대체제 개발을 위한 연구나 기존 물질들에 대

한 안전성 검증이 필요할 것으로 사료된다. 그 외에도 배양육 

특성 상 사용되는 물질들이 다양할 뿐 아니라, 외부물질들의 

유입 및 오염에 특히 취약하여 전체 공정에 대한 단계적인 모

니터링도 하나의 대안이 될 수 있을 것으로 생각된다.
한편, 세포은행을 보유하면서 이에 대한 관리 및 검증 또한 

필요할 것으로 보인다. 배양육 제조 시 세포은행 운영은 세포

의 관리에 있어서 중요한 요인이며, 특히 동결 전후 세포의 안

전성과 안정성 검토가 필수이다. 현재 세포의 저장은 동결보존

법(cryopreservation)을 기본으로 하며, 세포의 기능에 변화가 

일어나지 않게 초저온 상태에서 장기간 보관하는 것을 원칙으

로 한다(Jones and Shikanov, 2020). 세포 동결 시 빙결정 형성

은 세포에 손상을 가져올 수 있으므로 동결 전 수분의 제거는 

필수이며, 이 때 동결보존액을 이용하여 삼투압 차이로 세포 

내 수분을 제거하고 얼음결정을 최소화하고 있다. 동결보존 시 

세포의 안전성에 영향을 미칠 수 있는 요인으로 저장 및 보관

조건, 사용물질 등이 있으며, 동결 중 관리뿐 아니라 해동 후 

세포에 대하여 유형과 순도 및 외래성 미생물을 확인해야 한다

(MFDS, 2010).
마지막으로 배양육의 경우 현재까지 실제 원료를 이용한 분

석 사례 등이 전무하여, 향후 추가적인 연구결과 또는 제품들

이 나오기 전까지 해당 원료에 대하여 알레르기성 및 독성 시

험을 실시가 필요한 실정이며, 시판 전 검증이 필수일 수 있다. 
알레르기성 평가는 공여체 및 숙주의 알레르기성 시험, 물리화

학적 처리에 대한 감수성, 이미 알려져 있는 알레르겐과 아미

노산 서열 상동성, 1일 단백질 섭취량 평가, 혈청 스클리닝 등

을 진행할 수 있다(Fernandez et al., 2021; MFDS, 2016). GM

과 달리 배양육의 경우 세포공여 동물 및 조직 내 추가적으로 

알레르기를 유발할 요인이 없는 점, 1일 단백질 섭취량 산출이 

어려운 점 등을 고려하여 공여체 및 숙주의 알레르기성 시험 

및 1일 단백질 섭취량 평가는 제외할 수 있으리라 생각된다. 또
한, 세포배양 중 사용하는 혈청 내 성장인자들이 포함되어 있

는 점을 고려하여 독성시험 시 단회투여 독성시험, 반복투여 

독성시험, 유전독성시험 외 발암성 시험의 추가가 필요할 수 

있을 것으로 보인다. 

결 론

국내 배양육 규제와 관리를 위한 제도적 기반은 아직 미비하

나, 국내외 현황과 배양육 안전성 확인 시 예상되는 고려사항

을 기준으로 향후 배양육 안전성 관리가 나아갈 방향을 살펴볼 

수 있었다.
현재 식약처는 배양육의 안전관리 기준 확립을 위해 다양한 

연구를 진행하고 있으며, 소비자를 포함한 국내외 각계 각층의 

정보를 공유하고 의견을 수렴하고 있어 배양육을 안전하게 생

산유통할 수 있는 관리체계가 조만간 도입될 것으로 생각된다.
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Steps
Extracelluar 

matrix
Basal media

Serum and 
serum 

replacements

Antibiotics and 
antimycotics

Cell signaling 
molecules

Additional 
nutrients and 

other 
supplements

Cell line 
establishment

Tissue collection - - - o - -

Cell dissociation - o - - - o

Cell culture o o - - o o

Cryopreservation - o o - - o

Cultured meat 
production

Thawing o o - - - -

Proliferation o o o -  o o

Differentiation o o o - - o

Harvest - o - - - o

Processing - - - - - - -

Table 5. Steps of cultured meat production and involved materials for each process
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